SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Metronidazol Actavis 10 mg/g krem.

2. INNIHALDSLYSING
Metrénidazol 10 mg/g.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Krem.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Rdésrodi (rosacea).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir

punnt lag af Metronidazol Actavis er borid & sveedid sem & ad medhdndla, tvisvar & dag, ad morgni og
ao kvoldi. Medferdartimi er misjafn en er venjulega 3 til 4 manudir. Medferd etti ekki ad standa
lengur en radlagt er en pd ma leeknirinn sem avisar lyfinu framlengja medferdina um adra 3 til 4
manudi pegar rik asteeda er til og i samraemi vid alvarleika sjukdomsins.

I kliniskum ranns6knum hefur metronidazol verid notad i allt ad 2 ar vid stadbundna medhdndlun &
rosroda.

Beri medhondlunin ekki markverdan arangur etti ad haetta henni.

Born
Born ettu ekki ad nota lyfid par sem ekki liggja fyrir gogn um Oryggi/virkni/skammta fyrir born.

Aldradir
Ekki parf ad breyta skommtum fyrir aldrada sjuklinga.

Lyfjagjof
Svadid sem & ad medhdndla er pvegid med mildri sapu. Eftir ad Metronidazol Actavis krem hefur

verid borid a hudina mega sjuklingarnir nota snyrtivorur sem ekki loka hadinni og verka ekki herpandi
& hana.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fordast ber ad kremid berist i augu eda a slimhua.



Fordast ber sterkt solarljés og utfjélublatt 1jos (s6lbdd, sélarlampa og utfjélublaa lampa) medan &
medferd med metrénidazoli stendur (Utfjélublair geislar geta brotid nidur metronidazol).

Vid ertingu etti ad bera Metronidazol Actavis sjaldnar & eda gera hlé & notkun pess. Sjaklingnum er
radlagt ad leita leeknis ef porf krefur.

Fordast atti Gnaudsynlega og/eda langvarandi medferd med Metronidazol Actavis.

Metrdnidazol er nitréimidazél og parf ad nota med varad ef fram koma einkenni um blédmein eda
saga er um slikt.

Gogn benda til ad metronidazol valdi krabbameini hja akvednum dyrategundum. Engar visbendingar
eru um ad lyfid hafi krabbameinsvaldandi &hrif hja ménnum.

Lyfio inniheldur cetyl- og cetostearylalkéhdl sem getur valdid stadbundnum hudvidbrogdum (t.d.
snertihiobdlgu).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vid alteek (systemic) lyf eru oliklegar par sem metrénidazol frasogast adeins ad litlu leyti
vid stadbundna notkun.

PO hefur verid greint fr4 disulfiram-likum vidbrogdum hja nokkrum sjuklingum sem hafa tekid inn
metrénidazol samhlida afengisneyslu.

Greint hefur verid fra pvi ad metronidazol geti vid inntoku aukid verkun warfarins og annarra kumarin
segavarnarlyfja, sem leidir til heekkunar & INR (International Normalized Ratio). Ahrif & INR pegar
metrénidazol er borid stadbundid & had, eru ekki pekkt.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Sem stendur er engin reynsla er af notkun lyfsins hja pungudum konum. begar metronidazél er tekio
inn berst pad i gegnum fylgjuna og berst hratt i bl6drés fostursins. Engar fosturskemmdir hafa komid
fram vid gjof metrénidazols til inntdku hja rottum og masum. bar sem a&xlunarrannsoknir a dyrum
segja ekki alltaf fyrir um &hrif & menn og einnig vegna pess ad metronidazél til inntoku hefur synt sig
ad vera krabbameinsvaldandi hja sumum nagdyrum, ma adeins nota metronidazél 4 medgéngu sé pad
metid lifsnaudsynlegt.

Brjostagjof

Metrdnidazol skilst Ut i médurmjalk eftir inntdku i svipadri péttni og i plasma. Péttni metronidazols er
mun laegri eftir Gtvortis notkun med Metronidazol Actavis en eftir inntdéku hja maedrum med born &
brjosti. Engu ad sidur parf ad meta m.t.t. mikilvaegis medferdarinnar fyrir mddurina hvort hztta eigi
brjéstagjof eda gera hlé & medferd med Metronidazol Actavis.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engin merkjanleg.

Byggt & lyfjahvorfum og kliniskri reynslu atti lyfid ekki ad hafa ahrif & haefni til ad aka eda stjérna
vélum.

4.8 Aukaverkanir

Um 10% sjuklinga finna fyrir aukaverkunum.

Algengustu aukaverkanirnar eru haderting, purrkur, kladi, rodapot, svidi i hid, versnun résroda,
sarsauki.



Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru flokkadar eftir liffeerakerfum og tidni i téflunni hér ad
nedan. Tidnin er skilgreind skv. eftirfarandi venju:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (=1/100 til <1/10)

Sjaldgeaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), par med talin einstok tilvik

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Taugakerfi
Sjaldgeefar Truflun & snertiskyni, naladofi, truflun &
bragdskyni (malmbrago)

Meltingarfeeri

Sjaldgeefar Ogledi

H6 og undirhud

Algengar Versnun rosroda, purr hud, rodapot, klaai,
haddpeegindi (svidi og sarsauki i htd), huderting.

Tioni ekki pekkt Snertihidbdlga.

49 Ofskdmmtun

Engin gogn eru fyrirliggjandi um ofskdmmtun hja ménnum.

Rannséknir & brada eitrunum eftir inntéku 0,75% w/w metrénidazdl gels til stadbundinnar notkunar &
had hja rottum syndu engin eiturahrif eftir skammta allt ad 5 g/kg likamspunga.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur syklalyf (chemotherapeutica) til stabundinnar notkunar
ATC flokkur: D 06 B X 01.

Syklalyf virkt gegn naudbundinum (obligate), loftfeelnum bakterium og frumdyrum.

Verkunarhattur: Verkunarhattur metronidazéls gegn rosroda er ekki pekktur. Edlileg flora hddarinnar
breytist ekki.

5.2 Lyfjahvorf
Frésog: Eftir stadbundna notkun Metronidazol Actavis krems & hid hefur i einstaka tilfellum greinst
metrénidazdl i sermi i styrkleikanum 20-45 ng/ml og altaek (systemic) ahrif virdast pvi ekki vera til

stadar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mjélkursyra; natriumlaurylsulfat; cetylalkohol; cetosterylalkohdl, fleytir (gerd A); hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki




A ekki vid.

6.3  Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C. Ma ekki geyma i kli.

6.5 Gerd ilats og innihald

Tupa (plast).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 843514 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

1. jali 1987/15. desember 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
27. juli 2011.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is
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